BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Cortotic Vet 0,584 mg/ml éronspray, 16sning for hund

2. Sammanséttning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Hydrokortisonaceponat 0,584 mg

Hjéalpamnen:
Propylenglykolmetyleter

Klar, farglos eller latt gulaktig 16sning

3. Djurslag

Hund

4.  Anvandningsomraden

For behandling av akut éroninflammation i ytterdrat med rod irriterad hud och 6ronvaxbildning (akut
erytematGs-ceruminds extern otit).

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen, andra kortisonpreparat eller mot nagot av
hjalpdmnena.

Anvand inte till djur med hal pa trumhinnan.

Anvand inte pa 6ppna sar.

6. Séarskilda varningar

Oroninflammation som beror pa bakterier och svamp uppkommer oftast i andra hand. Den
bakomliggande sjukdomsorsaken ska identifieras och behandlas.

Vid parasitorsakad droninflammation ska en lIamplig behandling ges mot parasiter.

Forekomst av fraimmande objekt, tumérer och andra ovanliga orsaker till droninflammationen ska
utredas.

| studier inkluderades endast hundar med 6roninflammation i ytterdrat och samtidig dvervaxt av
bakterier och/eller jastsvamp. Det visades att behandling av akut 6roninflammation med lakemedlet
var likvardigt jamfort med ett kombinationsldkemedel for utvartes behandling (6rondroppar) som
inneholl en kortikosteroid, ett antibiotikum och ett svampdddande medel. | andra hand sags en
minskning i 6vervéxt av bakterier och jastsvamp och samtidig behandling med antimikrobiellt
lakemedel behdvdes inte.

Lakemedlet rekommenderas darfor som forstahandsval vid behandling av akut erytematds-cerumings
extern otit (akut droninflammation i ytterdrat med rod irriterad hud och dronvaxbildning).

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvéndning hos det avsedda djurslaget:




Innan lakemedlet appliceras, maste den yttre horselgangen noggrant undersokas for att sakerstalla att
det inte ar hal pa trumhinnan. Detta for att undvika risken att infektionen fors vidare till mellan6rat och
for att forhindra skada pa horselsnackan och i innerérat.

Undvik kontakt med hundens 6gon genom att halla fast hundens huvud for att forhindra att hunden
skakar pa huvudet. | handelse av oavsiktlig kontakt, skdlj noggrant med vatten.

Sékerhet och effekt har inte undersokts hos hundar yngre dn 7 manader eller med en vikt under 2,8 kg.
| dessa fall ska lakemedlet anvéndas endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.
Nytta/riskbeddmning ska ligga till grund for behandling hos hundar med Cushings syndrom eller med
en misstankt eller bekraftad endokrin sjukdom (t.ex. diabetes mellitus) eller med utbredd demodikos
(utbredd infektion med harsackskvalster) eftersom specifik information saknas for dessa tillstand.
Lakemedlet har inte studerats vid varbildande eller parasitorsakad yttre éroninflammation. Anvénd
endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Lakemedlet orsakar 6gonirritation. Undvik kontakt med 6gon samt kontakt via hand till 6ga. Vid
oavsiktlig kontakt med dgonen, skolj med rikliga méangder vatten. Om 6gonirritation kvarstar, uppsok
genast l&kare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Den aktiva substansen ar potentiellt farmakologiskt aktiv (kan ha en paverkan pa kroppen) vid
exponering for hdga doser. Undvik hudkontakt. Undvik kontakt med mun. Satt tillbaka flaskan i
ytterkartongen och forvara den pa ett sékert stalle utom rackhall for barn. Vid oavsiktlig hudkontakt
rekommenderas att skdlja rikligt med vatten.

Vid oavsiktligt intag, sarskilt hos barn, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tvatta hénderna efter anvandning.

Lakemedlet ar brandfarligt. Spraya inte mot 6ppen laga eller mot nagot glédande material. Rok inte
vid hantering av lakemedlet.

Andra forsiktighetsatgarder:

Losningsmedlet i lakemedlet kan flacka vissa material, daribland malade, fernissade eller pa liknande
sétt behandlade ytor eller inredning i hemmet.

Dréaktighet och digivning:

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under dréktighet och laktation. Systemisk absorption
(upptag av lakemedlet i 6vriga kroppen) av hydrokortisonaceponat &r obetydlig, varfor det &r
osannolikt att skadliga effekter pa foster eller modern uppkommer vid rekommenderad dos hos hund.
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbeddmning.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:

Inga kénda.

Overdosering:

Studier pa 6verdosering vid utvartes applicering visade en minskning i bildningen av kortisol som sen
gar tillbaka (tillfallig hamning av binjurarnas funktion).

Viktiga blandbarhetsproblem:

Ej relevant.



7. Biverkningar

Hund:
Mycket séllsynta
(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):

Huvudlutning — 6éronproblem

Okéand frekvens:

Ogenomskinlig trumhinna*
* gvergaende, som gar tillbaka och &r inte forknippad med forsamrad horsel eller dovhet

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forséaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Anvéndning i orat.

Rekommenderad dos &r 0,44 ml per paverkat 6ra en gang dagligen under 7 dagar i foljd. Denna dos fas
genom tva pumpningar.

Om veterinar bedomer att tillstandet inte ar helt lakt inom 7 dagar, kan behandlingen forlangas till

14 dagar. Fullstandig lakning ses kanske inte forran 28 dagar efter den forsta administreringen.

9.  Rad om korrekt administrering

Instruktioner for korrekt anvéndning:

Det rekommenderas att den yttre horselgangen rengors (t.ex. med ett 6ronrengdringsmedel) och torkas
fore den forsta behandlingen.

Vid ytterligare appliceringar rekommenderas inte upprepad dronrengdring.

Fore forsta administreringen, ta av locket och skruva pa spraypumpen pa flaskan.

Ladda darefter spraypumpen genom att pumpa tills lakemedlet sprayfordelas. Minst 3 pumpningar kan
behdvas.

For in det rundade spraymunstycket i horselgangen och applicera lakemedlet genom att pumpa tva
ganger. Hall flaskan uppratt medan lakemedlet administreras i det paverkade rat/ronen.

Lat spraypumpen sitta kvar paskruvad efter anvandning.

Om spraypumpen inte anvants pa lange, aktivera den innan du applicerar spray igen.
Flaskans volym ger behandling for 2 6ron under 14 dagar.



1 - Skruva av locket. 2 - Skruva pa spraypumpen pa flaskan. 3 - Ladda darefter spraypumpen genom att

pumpa tills lakemedlet sprayfordelas.
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4 - FOr in det atraumatiska spraymunstycket i horselgangen.
Hall flaskan s& uppratt som mojligt medan ratt lakemedelsdos
administreras i Orat eller i de paverkade 6ronen.

Dosen fordelas pa ratt satt

‘ %2 genom att pumpa tva ganger
| = (tryck ner spraypumpen helt for
g (-' varje pumpning).
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Luta inte flaskan for mycket.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter det att forpackningen dppnats forsta gangen: 6 manader.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion



Lakemedel ska inte héllas ut i avloppet.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

Hogdensitetspolyeten (HDPE)-flaska pa 20 ml fylld med 16 ml I6sning, forsluten med ett HDPE-
skruvlock och en HDPE-spraypump.

Forpackningsstorlekar:
Forpackning med 1 flaska och 1 spraypump.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades

2023-03-06

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANKRIKE

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning:

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige

Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244




